Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Evrak Birimi Giden Evrak Servisi

HUKUK MUSAVIRLIGH
T.C. E-Takiﬂ No:1169769
e T i
Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu e
2004l
Say1 :47399948/610 QG -\163

Konu : Yazil1 Soru Onergesi Cevabi

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi: 03/04/2013 tarihli ve 43452547-120.00/116498 sayil1 yazimz.

fzmir Milletvekili Saymn Aytun CIRAY tarafindan verilen “Bitkisel ilaglara iligkin”
7/20064 sira sayil1 yazili soru dnergesinin cevabi ekte sunulmaktadir.

\

Arz ederim.

Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
Bakan

EK: Yazili soru 6nergesi cevabi

;ﬁ\ Sogiitdzii Mahallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

VAL 100 90y |
WW W, ISZIM. 2OV .Y



fzmir Milletvekili Saym Aytun CIRAY tarafindan verilen “Bitkisel ilaclara
ili~kin” 7/20064 sira sayili yazih soru onergesinin cevabidir.

SORULAR:

“Gida Takviyesi” adi altinda Tarim Bakanligi’ndan izin alinarak ithal edilen “bitkisel
iiriinler”, internet ortaminda ve ilgili sirketlerin magazalarinda peynir ekmek gibi satiliyor.
Doktorlara danisilmadan ve gogu zaman yanlig bilgilenmeler nedeni ile halkimizin bu tirtinleri
tibbi ilaglarin yerine kullandig1 da bir gergektir. Bunda @inlii isimler ve doktorlarin rol aldig:
reklam filmlerinin etkisi yadsinamaz.

Bu ¢ergevede;

SORU 1- Kamuoyunda “Bitkisel Ilag” ya da “Gida takviyesi” olarak bilinen bu
iiriinlerin tibbi destek amagcli kullanilmasi bilimsel verilere gore uygun mudur? '

CEVAP 1- Bilindigi iizere, Bakanligimca piyasaya arzina izin verilen ve etkin madde
olarak bitkisel drog, bitkisel preparat ya da bunlarin karigimlarin ihtiva eden bitkisel tibbi
iiriinler, geleneksel bitkisel tibbi iriin veya bitkisel ilag olmak iizere iki sekilde
ruhsatlandirilmaktadir.

Bu meyanda, geleneksel bitkisel tibbi iriinler, bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin
bagvuru tarihinden 6nce Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi iiye iilkelerinde en az on bes yildir,
diger iilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmas,
kendilerine 6zgii endikasyonlari, kullamm sekilleri ve dozaj formlar1 bulunan tirtinlerdir. Bu
iiriinler, 06/10/2010 tarihli ve 27721 sayilh Resmi Gazete’de yaymmlanarak yiiriirliige giren
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeligi gergevesinde incelenir ve piyasaya arz edilir.
Dolayisi ile bu iiriinlerin tedavi veya tedaviye destek amaci ile kullanimlarinin yaninda
kaliteleri ve giivenlilikleri de bilimsel verilere uygundur.

Mezktir Yonetmelik hitkiimleri cercevesinde Bakanligima yapilan bagvurular, ilgili
teknik personel ve konusunda uzman akademisyenlerden miitesekkil bilimsel damgma
komisyonu tarafindan titizlikle incelenmekte, gerekli analiz islemleri yapilmakta ve bu
islemler sonucunda etkililigi, giivenliligi ve kalitesi kanitlanan tibbi bitkisel {irtinlere
“Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin” ruhsatnamesi diizenlenmektedir. Bu siiregte, gida
takviyeleri ile geleneksel bitkisel tibbi {iriinlerin arasindaki farki belirleyen bilimsel veriler ve
bilimsel incelemeler bir ruhsat dosyasinda bir araya getirilmekte, halkin saghigina olumsuz
etki edebilecek tiim detaylar incelenmektedir. Ayrica, amlan Yénetmeligin 23 iincti maddesi
geregi, bu yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilan tiim tibbi bitkisel iirtinlerin toptan satisi
ecza depolarindan, perakende satis1 da eczanelerden yapilabilmektedir. Bu sebeple, s6z
konusu tiriinlerin internet, medya yolu ile ya da eczane disinda satislar kesinlikle yasaktir.

Eger bir bitkisel tibbi {rlin i¢in geleneksel kullanim bibliyografik —olarak
kanitlanamiyorsa, bu iirtin 19/01/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi hiikiimlerine gore incelenmekte, etkililik
ve giivenlilik i¢in pre-klinik ve klinik caligmalar istenmekte ve bir ilag igin gerekli tiim bilgi
ve belgeler saglandiktan sonra ruhsatname diizenlenerek piyasaya arz edilmektedir.

Gorildiigii iizere, Bakanhimca piyasaya arzina izin verilen bitkisel iiriinlerin
tibbi amagla kullanimlari bilimsel verilere dayanmaktadar.

Ote yandan, piyasada “bitkisel tirin” olarak tanitim ve satisi yapilan ve Gida, Tarim
ve Hayvanciik Bakanhgmn izni ile iiretimi yapilan iiriinler “bitkisel ilag” degil,
“takviye edici gida” bir baska ifadeyle “besin destegi” niteligindendir.

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu'nun 28 nci
maddesinde, “Takviye edici gidalarin iiretim, ithalat, ihracat ve kontroliine iliskin usul ve
esaslar Bakanlik¢a belirlenir.” hitkkmiine yer verilmek suretiyle, takviye edici gidalarm
diizenleme ve denetim islemlerini yiiriitme yetkisi amlan Bakanhga verilmis
bulunmaktadir.



Bu baglamda, gida takviyelerinin {iretim/satis izni, piyasaya arz edilme siiregleri ve
denetimi mezkur Bakanlik tarafindan yiiriitilmekte olup, Bakanligimin bu tiriinlere satig izni
verilmesi hususunda bir gérevi veya sorumlulugu bulunmamaktadr.

SORU 2- 2002°den baslayarak 2012 yili dahil olmak tizere yillara gore kag gesit
“Bitkisel Ila¢” ruhsatlandirilmistir?

CEVAP 2- Tiirkiye genelinde 2002 — 2012 yillar1 arasinda piyasaya arzina izin verilen
bitkisel tibbi {iriin sayist;

YIL URUN SAYISI
2002 6
2003 4
2004 12
2005 11
2006 12
2007 3
2008 23
2009 19
2010 : 17
2011 13
2012 1

SORU 3- 2002 yilinda kag adet bitkisel ilag firmasi vardi1? 2011 veya 2012 yilinda
piyasadaki bitkisel ilag firma say1s1 nedir?

CEVAP 3- Sadece bitkisel ilag iireten bir firmamz bulunmamakta, firmalarimizin
ayni zamanda bitkisel {iriin iretim izni de bulunabilmektedir. Bu ¢ergevede, 2002 yilinda
bitkisel tibbi iiriin iznine sahip 5 adet ilag firmasi varken 2012 yilinda bu say1 46’ya
ulagmigtir.

SORU 4 ve 5- 2002°den baslayarak 2012 yili dahil olmak iizere yillara gore kag¢ kutu
“Bitkisel {la¢” ithal edilmistir ve bu tiriinler igin toplam ithalat bedeli kag paradir?

CEVAP 4 ve 5- Yukanda da teferruatli olarak izah edildigi tzere, bitkisel tibbi
iriinler Bakanligimca ruhsatlandirma islemleri tamamlandiktan sonra piyasaya arz edilmekte
olup, IMS (Intercontinental Marketing Services Healt) veri tabamindan alinan bilgilere gore,
2007 yilindan itibaren bitkisel tibbi iiriin satig rakami 18.468,89 (kutu), 6denen miktar ise
toplam 197.088,16 TL. dir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




